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Normes relaƟves au matériel de détecƟon des drogues – DéfiniƟons 
 

• « Laboratoire d’essais » désigne un laboratoire approuvé par le Comité des drogues au volant pour 
la réalisaƟon des essais sur le matériel de détecƟon des drogues conformément aux procédures 
d’évaluaƟon.  

• « Lecteur » désigne la composante du matériel de détecƟon des drogues qui interprète et affiche 
les résultats du test d’un sujet.  

• « Matériel de détecƟon des drogues » désigne un matériel conçu pour idenƟfier de manière 
présompƟve la présence de drogues spécifiques d’intérêt dans le liquide buccal d’un sujet aux fins 
d’une enquête sur la capacité de conduite affaiblie en vertu du Code criminel. 

• « Message d’erreur » désigne tout message affiché par le matériel de détecƟon des drogues qui 
indique un défaut de foncƟonnement ou une situaƟon qui nuit au foncƟonnement et qui doit être 
corrigé. 

• « Système de prélèvement de liquide buccal » désigne la composante du matériel de détecƟon 
des drogues qui permet de prélever l’échanƟllon de liquide buccal du sujet.  

 
 Lignes directrices générales 
 

1. Avant de soumeƩre son matériel de détecƟon des drogues en vue d’une évaluaƟon, le 
fabricant doit d’abord indiquer son intenƟon par écrit à la personne suivante : 

Président, Comité des drogues au volant 

Société canadienne des sciences judiciaires 

C.P. 37040, 3332, chemin McCarthy 

OƩawa (Ontario) K1V 0W0  

 

2. Le fabricant doit indiquer son intenƟon de soumeƩre le matériel de détecƟon des drogues 
à une évaluaƟon aux fins d’approbaƟon au plus tard le 30 novembre d’une année civile 
donnée pour un examen au cours de l’année civile suivante. Le CDV se réserve le droit 
d’examiner les soumissions à d’autres moments. 
  

3. Afin que le CDV décide d’accepter le matériel de détecƟon des drogues pour évaluaƟon, 
le fabricant doit fournir gratuitement ce qui suit au président du CDV ou à ses 
représentants désignés : 
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a. Des instrucƟons écrites suffisantes à l’intenƟon de l’uƟlisateur, dans les deux 
langues officielles (français et anglais), pour permeƩre l’uƟlisaƟon appropriée du 
matériel de détecƟon des drogues, y compris toute méthode d’analyse précise 
requise et toute précauƟon à respecter dans son uƟlisaƟon; 

b. Les données sur la performance qui se rapportent aux normes appropriées du 
CDV (normes 1, 5-9, 11, 13, 14, 20-22, 27-30, 33, and 34); 

c. Une idenƟficaƟon précise du matériel de détecƟon des drogues, qui est suffisante 
pour le disƟnguer par son nom des autres appareils, y compris des autres versions 
du matériel de détecƟon des drogues; 

d. Les détails concernant le principe et l’uƟlisaƟon du matériel de détecƟon des 
drogues. Ces détails doivent être suffisants pour permeƩre de déterminer les 
anomalies potenƟelles qui pourraient avoir une incidence défavorable sur les 
résultats. 

 
Le CDV ou ses représentants désignés se fonderont sur les soumissions susmenƟonnées 
pour déterminer s’ils acceptent le matériel de détecƟon des drogues pour l’évaluaƟon. Le 
CDV avisera le fabricant par écrit de sa décision. 
  

4. Une fois que le fabricant a reçu l’autorisaƟon de soumeƩre son matériel de détecƟon des 
drogues en vue d’une évaluaƟon, il doit présenter gratuitement ce qui suit au CDV ou à 
ses représentants désignés : 

a. Des systèmes de prélèvement de liquide buccal en quanƟté suffisante pour 
permeƩre la réalisaƟon de l’évaluaƟon;   

b. Deux lecteurs idenƟques, au minimum, avec toutes les versions perƟnentes du 
logiciel (« soŌware »), du micrologiciel (« firmware ») ou des accessoires requis 
pour l’évaluaƟon et proposés pour l’uƟlisaƟon sur le terrain du matériel de 
détecƟon des drogues, s’il est approuvé; 

c. La confirmaƟon que ce matériel de détecƟon des drogues est offert sur le marché; 

d. Toute procédure spécifique concernant la manière d’appliquer le liquide buccal 
sur les systèmes de prélèvement de liquide buccal pendant l’évaluaƟon.  

 
Le matériel de détecƟon des drogues soumis sera conservé par le CDV ou par son 
représentant désigné comme matériel témoin et pourrait être uƟlisé pour tester toute 
modificaƟon proposée du matériel.  
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5. Pendant la procédure d’essai, le laboratoire d’essais formulera des commentaires 
relaƟvement à chaque norme, et chaque norme sera examinée séparément. 
 

6. Le laboratoire d’essais transmeƩra tous les résultats d’essais au CDV. Le CDV doit 
conserver tous ces résultats confidenƟellement.  
 

7. Le CDV n’acceptera aucune responsabilité en cas de bris ou de dommages subis par les 
accessoires ou le matériel de détecƟon des drogues. 

  
8. Le CDV se réserve le droit d’examiner la traducƟon en français ou en anglais de l’ensemble 

des manuels, des résultats et des instrucƟons d’uƟlisaƟon du fabricant, et il pourra exiger 
des modificaƟons. 

  
Procédures d’évaluaƟon du matériel de détecƟon des drogues 

  
Ces procédures doivent être uƟlisées pour déterminer si le matériel de détecƟon des drogues 
respecte les normes d’évaluaƟon connexes. Le fabricant ou le laboratoire d’essais, selon le cas, 
doit aborder chacune des normes applicables et les commenter dans l’évaluaƟon. Les évaluaƟons 
seront effectuées par des laboratoires approuvés par le CDV à ceƩe fin. Le matériel de détecƟon 
des drogues évalué doit être uƟlisé conformément aux instrucƟons d’uƟlisaƟon transmises par le 
fabricant. 

  

1. Le matériel de détecƟon des drogues doit cibler les composés suivants aux fins de l’analyse : 
tétrahydrocannabinol (THC), cocaïne et méthamphétamine. Ce matériel de détecƟon des 
drogues ne doit analyser aucun autre composé cible. REMARQUE : Le CDV pourrait accepter 
d’évaluer le matériel de détecƟon des drogues qui permet l’analyse d’un sous-ensemble de ces 
composés cibles. Le cas échéant, les procédures d’évaluaƟon seront adaptées en conséquence. 

Le fabricant doit fournir des documents qui décrivent tous les composés cibles de leur matériel de 
détecƟon des drogues. CeƩe norme sera évaluée par l’analyse des contrôles posiƟfs et négaƟfs 
décrits dans les procédures d’évaluaƟon subséquentes. Le fabricant doit fournir des détails sur 
toutes les analyses de substances interférentes qu’il a effectuées, y compris la réacƟon croisée. 
Les détails doivent inclure les concentraƟons des substances analysées. Le CDV ou ses 
représentants désignés évalueront ces données dans le cadre du processus d’évaluaƟon.    
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2. Les analyses in vitro d’un liquide buccal négaƟf pour le THC, la cocaïne et la méthamphétamine 
doivent produire des résultats négaƟfs à l’aide du matériel de détecƟon des drogues. 

Vingt (20) analyses disƟnctes de liquide buccal authenƟque et/ou synthéƟque négaƟf au THC, à la 
cocaïne et à la méthamphétamine doivent être effectuées.  Le matériel de détecƟon des drogues 
doit produire un résultat négaƟf pour tous ces tests.  Si un liquide buccal synthéƟque est uƟlisé, il 
doit être préparé selon la formulaƟon détaillée à l’Annexe B.  

3. Le matériel de détecƟon des drogues doit, de façon fiable, déterminer comme étant posiƟf le 
liquide buccal qui conƟent des concentraƟons précises des drogues ciblées au-delà de leurs 
concentraƟons seuils respecƟves, et comme étant négaƟf le liquide buccal qui conƟent des 
concentraƟons précises des drogues ciblées en dessous de leurs concentraƟons seuils 
respecƟves.  

CeƩe norme doit être évaluée par l’analyse d’échanƟllons de liquide buccal authenƟques et/ou 
synthéƟques contenant chacune des drogues spécifiques idenƟfiées d’intérêt aux concentraƟons 
spécifiées dans la procédure d’évaluaƟon n° 4.  Ces tests doivent produire un résultat « posiƟf » 
ou « négaƟf » selon le cas.   

4. Les concentraƟons seuils du matériel de détecƟon des drogues doivent être les suivantes :  

a. THC : 25 ng/mL  

b. Cocaïne : 50 ng/mL  

c. Méthamphétamine : 50 ng/mL  

Les soluƟons de liquide buccal authenƟques et/ou synthéƟques doivent être préparées à 25 %, 
60 %, 140 % et 175 % des concentraƟons seuils pour chacune des drogues spécifiques d’intérêt.  
Les standards Cerilliant® pour la méthamphétamine (produit n° M-009), la cocaïne (produit n° C-
008) et le THC (produit n° T-005) seront uƟlisées, sauf indicaƟon contraire. Les concentraƟons 
doivent être vérifiées. Si un liquide buccal synthéƟque est uƟlisé, il doit être préparé selon la 
formulaƟon détaillée à l’annexe B. 

Vingt (20) analyses disƟnctes doivent être effectuées à chaque concentraƟon (25 %, 60 %, 140 % 
et 175 % de la concentraƟon seuil) pour chacune des drogues d’intérêt. À 25 % de la concentraƟon 
seuil, tous les résultats d’analyse doivent être « négaƟfs » pour chacune des drogues. À 60 % de la 
concentraƟon seuil, au moins 90 % de tous les résultats d’analyse doivent être « négaƟfs » pour 
chacune des drogues. À 140 % de la concentraƟon seuil, au moins 90 % de tous les résultats 
d’analyse doivent être « posiƟfs » pour chacune des drogues. À 175 % de la concentraƟon seuil, 
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tous les résultats d’analyse doivent être « posiƟfs » pour chacune des drogues. Dans toutes les 
analyses, les résultats doivent être négaƟfs pour les autres drogues qui n’ont pas été ajoutées aux 
soluƟons de liquide buccal. 

La réponse du matériel de détecƟon des drogues à un mélange de drogues d’intérêt doit aussi être 
analysée.  Des soluƟons de liquide buccal individuelles authenƟques et/ou synthéƟques doivent 
être préparées et les concentraƟons doivent être vérifiées comme suit :  

• SoluƟon 1 : THC à 1000 ng/mL, cocaïne à 1000 ng/mL et méthamphétamine à 1000 ng/mL;   

• SoluƟon 2 : THC à 25 % de la concentraƟon seuil, cocaïne à 25 % de la concentraƟon seuil et 
méthamphétamine à 25 % de la concentraƟon seuil;  

• SoluƟon 3 : THC à 1000 ng/mL, cocaïne à 1000 ng/mL et méthamphétamine à 1000 ng/mL;   

• SoluƟon 4 : THC à 60 % de la concentraƟon seuil, cocaïne à 60 % de la concentraƟon seuil et 
méthamphétamine à 60 % de la concentraƟon seuil; et  

• SoluƟon 5 : THC à 140 % de la concentraƟon seuil, cocaïne à 140 % de la concentraƟon seuil 
et méthamphétamine à 140 % de la concentraƟon seuil.  

Les soluƟons 1 à 5 doivent être analysées en séquence. Vingt (20) de ces séquences de test doivent 
être effectuées. Pour les soluƟons 1 et 3, tous les résultats d’analyse doivent être « posiƟfs ».  Pour 
la soluƟon 2, tous les résultats d’analyse doivent être « négaƟfs ».  Pour la soluƟon 4, au moins 
90 % des résultats d’analyse doivent être « négaƟfs ».  Pour la soluƟon 5, au moins 90 % des 
résultats d’analyse doivent être « posiƟfs ».    

5. Le matériel de détecƟon des drogues doit être portaƟf et suffisamment robuste pour résister à 
l’uƟlisaƟon rouƟère généralement reconnue, y compris l’entreposage et le transport dans les 
voitures de police et le foncƟonnement à l’intérieur et à l’extérieur à toute heure.les véhicules 
de police et le foncƟonnement dans des environnements intérieurs et extérieurs à toute heure.  

Le fabricant doit fournir la documentaƟon perƟnente qui aƩeste du respect de ceƩe norme. Le 
laboratoire d’essais doit signaler tout problème observé relaƟvement à la portabilité, à 
l’exploitabilité ou à la robustesse pendant le processus d’évaluaƟon et prendre note de chaque 
message d’erreur affiché et des circonstances qui l’entourent. 

6. Le matériel de détecƟon des drogues doit pouvoir foncƟonner dans une plage de températures 
ambiantes d’au moins 5 oC à 35 oC. 
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Le fabricant doit fournir la documentaƟon qui décrit l’uƟlisabilité du matériel de détecƟon des 
drogues dans la plage de températures indiquée ci-dessus et dans la plage de températures 
ambiantes indiquée par le fabricant (si différente). Le fabricant doit fournir la documentaƟon qui 
décrit les effets de l’uƟlisaƟon des systèmes de prélèvement de liquide buccal et des lecteurs à 
l’extérieur de ceƩe plage ou de la plage du fabricant (si différente). Le fabricant doit fournir une 
documentaƟon détaillant l’impact de l’exposiƟon à court terme du matériel de détecƟon des 
drogues et des systèmes de prélèvement de liquide buccal à des températures en dehors de la 
plage de température d’entreposage à long terme indiquée (voir la norme 8) si ceƩe plage est 
inférieure à 5 °C à 35 °C. 

7. Le fabricant doit indiquer toute condiƟon environnementale connue qui est nécessaire au bon 
foncƟonnement du matériel de détecƟon des drogues. 

Le fabricant doit fournir la documentaƟon qui décrit les effets de l’uƟlisaƟon du matériel de 
détecƟon des drogues en dehors des condiƟons environnementales indiquées. 

8. Les systèmes de prélèvement de liquide buccal doivent pouvoir : 
a. être entreposés à une température ambiante comprise entre 15 °C et 25 °C, au minimum, 

pendant la durée de conservaƟon indiquée (entreposage à long terme, voir norme 30);   
b. résister à une exposiƟon de courte durée à des températures non comprises dans la 

plage de 15 °C à 25 °C, au minimum, pendant l’expédiƟon / le transport. Les systèmes de 
prélèvement de liquide buccal doivent indiquer clairement et de manière permanente 
s’ils ont été exposés à des condiƟons environnementales en dehors des plages de 
transport criƟques indiquées par le fabricant, qui pourraient avoir une incidence sur la 
fiabilité de l’analyse. 

Le fabricant doit fournir une documentaƟon détaillant l’uƟlisabilité des systèmes de prélèvement 
de liquide buccal dans la plage de température indiquée ci-dessus et dans la plage de température 
ambiante d’entreposage indiquée par le fabricant (si différente).  Le fabricant doit fournir une 
documentaƟon détaillant les conséquences de l’uƟlisaƟon de systèmes de prélèvement de liquide 
buccal qui ont été entreposés en dehors de ces plages.       

Le fabricant doit fournir la documentaƟon qui décrit les analyses effectuées pour confirmer que 
les systèmes de prélèvement de liquide buccal indiquent clairement et de façon permanente qu’ils 
ont été exposés à des condiƟons environnementales en dehors des plages de transport indiquées 
par le fabricant.   
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9. Le matériel de détecƟon des drogues doit respecter les exigences de sécurité généralement 
reconnues. Aucune pièce ne doit poser de risque pour la santé et la sécurité de l’uƟlisateur ou 
du sujet pendant l’usage habituel. Le matériel de détecƟon des drogues ne doit pas poser de 
problème d’hygiène pour l’uƟlisateur ou le sujet. Tout système de prélèvement de liquide buccal 
fourni par le fabricant doit être neuf, emballé individuellement et à usage unique. Le matériel 
de détecƟon des drogues doit être conçu de façon à ce que les uƟlisateurs n’entrent pas en 
contact direct avec le liquide buccal des sujets soumis aux tests. Aucune parƟe des systèmes de 
prélèvement de liquide buccal ne doit pouvoir se détacher dans la bouche, présenter des fuites, 
causer des blessures à la bouche ou être uƟlisée comme arme. 

Le fabricant doit fournir la documentaƟon qui décrit la sûreté des systèmes de prélèvement de 
liquide buccal. Les systèmes de prélèvement de liquide buccal doivent être fournis avec des 
consignes complètes de santé et sécurité et des conseils pour l’éliminaƟon des déchets. Tout au 
long des procédures d’évaluaƟon, le laboratoire d’essais doit surveiller de près les possibles 
problèmes d’hygiène, confirmer que les systèmes de prélèvement de liquide buccal fournis sont 
neufs, emballés individuellement et à usage unique, et déceler les problèmes de santé et de 
sécurité réels ou potenƟels pour l’uƟlisateur ou le sujet. 

Le liquide buccal de 20 personnes sera prélevé au moyen des systèmes de prélèvement fournis par 
le fabricant. Le laboratoire d’essais doit surveiller le processus de prélèvement de liquide buccal 
pour déceler tout problème, réel ou potenƟel, de santé et de sécurité ou d’hygiène. La capacité 
des sujets à fournir les volumes requis de liquide buccal sera également noté, ainsi que le temps 
nécessaire dans le cadre de la procédure d’évaluaƟon no 27.  

10. Tous les manuels, les instrucƟons d’uƟlisaƟon et les résultats doivent être disponibles dans les 
deux langues officielles (français et anglais). 

Le laboratoire d’essais doit vérifier que tous les manuels et toutes les instrucƟons d’uƟlisaƟon 
soumis sont en anglais et en français, et que le matériel de détecƟon des drogues soumis par le 
fabricant peut imprimer et afficher les résultats en anglais et en français. Le CDV se réserve le droit 
de faire vérifier, par un service externe, la traducƟon de tous les manuels, les résultats d’analyse 
et les instrucƟons d’uƟlisaƟon. 

11. Le matériel de détecƟon des drogues doit être conforme au système électrique canadien de 
110 V. 
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Le fabricant doit soumeƩre la preuve que tout matériel électrique a été approuvé par un 
organisme d’homologaƟon de sécurité électrique reconnu au Canada. 

12. Le matériel de détecƟon des drogues à piles doit être muni d’un indicateur de faiblesse des piles.  

CeƩe norme doit être confirmée par une inspecƟon visuelle ou un examen des renseignements 
fournis par le fabricant. 

13. Le matériel de détecƟon des drogues ne doit pas être sensible aux interférences de fréquence 
radioélectrique. 

Le fabricant doit soumeƩre la documentaƟon qui démontre que le foncƟonnement du matériel 
de détecƟon des drogues ne peut pas être perturbé par des interférences de fréquence 
radioélectrique.   

14. Les résultats d’analyse du matériel de détecƟon des drogues ne doivent pas être affectés par 
l’uƟlisaƟon de cosméƟques, le tabagisme/vapotage récent ou la consommaƟon d’aliments ou 
boissons par les sujets.  

Le fabricant doit soumeƩre la documentaƟon sur tous les essais effectués pour déterminer l’effet, 
le cas échéant, des versions courantes des substances susmenƟonnées ou des ingrédients 
contenus dans celles-ci. Si des effets sont observés, le fabricant doit indiquer les stratégies 
d’aƩénuaƟon appropriées pour s’assurer que les résultats ne sont pas modifiés, ainsi que la 
jusƟficaƟon scienƟfique de ces stratégies. Le CDV se réserve le droit d’effectuer des tests 
supplémentaires dans ce domaine. 

15. Le matériel de détecƟon des drogues doit uƟliser les unités du système métrique.   

CeƩe norme sera évaluée dans le cadre de l’examen de l’ensemble des manuels, des instrucƟons 
d’uƟlisaƟon, des résultats et des acƟvités menées pendant l’évaluaƟon du matériel de détecƟon 
des drogues. 

16. Le matériel de détecƟon des drogues doit indiquer clairement la présence d’erreurs liées au 
matériel.   

CeƩe norme sera évaluée dans le cadre de toutes les acƟvités menées pendant l’évaluaƟon du 
matériel de détecƟon des drogues. Le laboratoire d’essais doit examiner les instrucƟons du 
fabricant afin de vérifier la clarté des messages d’erreur énumérés et des direcƟves connexes 
concernant les mesures correcƟves.  
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17. Le matériel de détecƟon des drogues doit produire une copie imprimée des résultats d’analyse. 
Les résultats doivent être binaires et ne pas avoir besoin d’interprétaƟon.    

CeƩe norme doit être évaluée dans le cadre de l’examen des résultats d’analyse produits pendant 
l’évaluaƟon du matériel de détecƟon des drogues.  

18. Les résultats d’analyse imprimés doivent contenir, minimalement, les renseignements suivants :  

a. IdenƟficaƟon du matériel de détecƟon des drogues, y compris le numéro de série;  

b. Numéro de version du logiciel et/ou du micrologiciel;  

c. Date et heure du test;  

d. IdenƟficateur unique du test;  

e. Résultats de l’analyse pour chacune des drogues spécifiques d’intérêt;  

f. Nom de l’uƟlisateur;   

g. Résultats de l’auto-vérificaƟon du matériel de détecƟon des drogues.  

CeƩe norme sera évaluée dans le cadre de l’examen des résultats d’analyse produits pendant 
l’évaluaƟon du matériel de détecƟon des drogues.  

19. Les résultats de chaque test de sujet doivent être conservés sous une forme lisible ou 
imprimable jusqu’à ce qu’un nouveau test de sujet soit amorcé ou jusqu’à ce que le matériel de 
détecƟon des drogues soit mis hors tension. 

CeƩe norme sera évaluée dans le cadre de l’examen des résultats d’analyse produits pendant 
l’évaluaƟon du matériel de détecƟon des drogues.  

20. Si le matériel de détecƟon des drogues est capable de conserver les résultats des tests dans sa 
mémoire, il doit : 

a. Pouvoir conserver au moins 200 résultats de test portant un idenƟficateur unique;   

b. Pouvoir conserver les résultats d’analyse des cartouches de contrôle qualité;   

c. Aviser l’uƟlisateur lorsque la mémoire du matériel est presque pleine;   

d. Fournir cet avis lorsqu’il reste moins de 20 posiƟons de mémoire disponibles dans la 
mémoire;   

e. S’assurer que les résultats des tests conservés en mémoire ne diffèrent pas des résultats 
enregistrés et affichés au moment du test;   
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f. S’assurer que les résultats des tests soient protégés contre les modificaƟons 
accidentelles ou délibérées;   

g. Pouvoir détecter et signaler les données corrompues; 
h. S’assurer que l’accès aux données enregistrées soit protégé par un mot de passe.  

Le fabricant doit fournir les détails des procédures d’assurance de la qualité suivies pendant la 
vérificaƟon et la validaƟon du logiciel en vue de confirmer les capacités susmenƟonnées. 

21. Si le matériel de détecƟon des drogues est capable de conserver les résultats des tests en 
mémoire, il doit : 

a. PermeƩre de télécharger les résultats des tests enregistrés vers une base de données 
externe ou un système de stockage des documents approprié; 

b. S’assurer que le contenu de toutes ces données téléchargées ne diffère pas du contenu 
affiché au moment du test.  

Une fois les données téléchargées, la mémoire du matériel de détecƟon des drogues doit être 
purgée et réuƟlisable. L’accès pour télécharger les données et purger la mémoire du matériel 
de détecƟon des drogues doit être protégé par un mot de passe. Toute liaison de données entre 
le matériel de détecƟon des drogues et les bases de données externes ou les systèmes de 
stockage des documents doit se limiter au transfert des résultats de tests enregistrés du 
matériel de détecƟon des drogues au système externe.     

Le fabricant doit fournir les détails des procédures d’assurance qualité suivies pendant la 
vérificaƟon et la validaƟon du logiciel en vue de confirmer les capacités susmenƟonnées.  

22. La procédure de test chez un sujet doit comprendre minimalement :  

a. Une auto-vérificaƟon du lecteur;  

b. Une vérificaƟon pour s’assurer que la date d’expiraƟon du système de prélèvement de 
liquide buccal n’est pas dépassée et que le lecteur a été entretenu au cours des 12 
derniers mois;    

c. Un test de sujet;  

d. Une vérificaƟon pour garanƟr que le test a été exécuté correctement.  
L’uƟlisateur ne doit pas pouvoir modifier manuellement les dates d’expiraƟon ou les dates 
d’entreƟen saisies dans le matériel de détecƟon des drogues.  

Le fabricant doit fournir la documentaƟon qui décrit toutes les vérificaƟons effectuées par le 
lecteur, y compris la façon dont ces vérificaƟons sont effectuées et leur but. Les résultats d’analyse 
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obtenus pendant l’évaluaƟon seront uƟlisés pour s’assurer que les résultats de vérificaƟon 
susmenƟonnés sont inclus et concordent avec toute erreur observée. Ces résultats d’analyse 
permeƩront également de vérifier que la date d’expiraƟon du système de prélèvement n’est pas 
dépassée et que le lecteur a été entretenu au cours des 12 derniers mois. Le laboratoire d’essais 
doit tester le matériel de détecƟon des drogues pour confirmer que les dates d’expiraƟon et 
d’entreƟen ne peuvent pas être modifiées pendant l’uƟlisaƟon. Le laboratoire d’essais doit 
modifier les dates au-delà des dates d’expiraƟon des systèmes de prélèvement de liquide buccal 
et au-delà de 12 mois depuis le dernier entreƟen du lecteur pour confirmer que le lecteur 
indiquera ces condiƟons pendant ses vérificaƟons.  

23. Les lecteurs doivent être prêts pour la première uƟlisaƟon dans les 10 minutes suivant leur mise 
sous tension. Tout lecteur possédant un mode veille (stand-by) doit être prêt pour l’uƟlisaƟon 
une minute après avoir changé de mode. Le lecteur ne doit pas être uƟlisable avant d’être prêt.      

Dix (10) tests disƟncts doivent être effectués pour s’assurer que le lecteur est prêt pour uƟlisaƟon 
dans les 10 minutes suivant sa mise sous tension. Pendant chacune de ces périodes entre la mise 
sous tension du lecteur et le moment où il est prêt pour l’uƟlisaƟon, le lecteur doit être testé au 
moins deux fois pour s’assurer qu’il est impossible d’analyser l’échanƟllon. 

Pour les lecteurs qui ont un mode veille, au moins 10 tests disƟncts doivent être effectués pour 
s’assurer qu’il est prêt pour uƟlisaƟon dans la minute qui suit le changement de mode. Pendant 
chacune de ces périodes entre la sorƟe du mode veille du lecteur et le moment où il est prêt pour 
l’uƟlisaƟon, le lecteur doit être testé au moins une fois pour s’assurer qu’il est impossible 
d’analyser l’échanƟllon.    

24. Les lecteurs doivent être prêts pour l’uƟlisaƟon dans les cinq minutes suivant la fin du test 
précédent.  

Dix (10) tests successifs à moins de cinq minutes d’intervalle doivent être effectués dans le cadre 
de l’évaluaƟon.    

25. Le matériel de détecƟon des drogues doit indiquer, dans les 10 minutes suivant l’inserƟon du 
prélèvement dans le lecteur, si le liquide buccal d’un sujet est posiƟf ou négaƟf pour chacune 
des drogues d’intérêt précisées.  

Les essais effectués pendant l’évaluaƟon seront uƟlisés pour s’assurer que les résultats d’analyse 
ou un message d’erreur sont produits dans les 10 minutes suivant l’inserƟon du prélèvement dans 
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le lecteur. Les essais effectués pendant l’évaluaƟon seront également uƟlisés pour s’assurer que 
les résultats indiquent clairement si l’échanƟllon de liquide buccal est posiƟf ou négaƟf pour 
chacune des drogues d’intérêt.  

26. Le matériel de détecƟon des drogues ne doit indiquer un résultat d’analyse que lorsque 
l’échanƟllon a été analysé avec succès. Sinon, il doit indiquer un message d’erreur dans les 10 
minutes suivant l’inserƟon du prélèvement dans le lecteur.  

Les essais effectués pendant l’évaluaƟon seront uƟlisés pour s’assurer que les résultats d’analyse 
ne sont indiqués que lorsque l’analyse de l’échanƟllon s’est déroulée avec succès. Les essais 
effectués pendant l’évaluaƟon seront également uƟlisés pour s’assurer que les résultats d’analyse 
ou un message d’erreur sont produits dans les 10 minutes suivant l’inserƟon du prélèvement dans 
le lecteur.  

27. Les systèmes de prélèvement de liquide buccal doivent recueillir de façon fiable un volume 
suffisant de liquide buccal des sujets pour que l’analyse par le matériel de détecƟon des drogues 
soit réussie. Les systèmes doivent indiquer clairement et facilement à l’uƟlisateur le moment où 
le volume requis a été prélevé. Le volume de liquide buccal qui doit être prélevé doit pouvoir 
être fourni raisonnablement par les sujets dans les quatre minutes suivant le début du 
prélèvement.    

Le fabricant doit présenter la documentaƟon qui décrit la fiabilité du volume de liquide buccal 
prélevé, pour lequel l’uƟlisateur est avisé qu’il est suffisant. Aux fins de tests en laboratoire, le 
fabricant doit indiquer le volume de liquide buccal requis pour l’analyse. Les systèmes de 
prélèvement de liquide buccal uƟlisés pendant l’évaluaƟon seront surveillés pour déterminer :  

a. S’ils indiquent clairement qu’un volume de liquide buccal suffisant a été prélevé;   

b. Le cas échéant, s’il était suffisant pour la réalisaƟon d’une analyse adéquate;   

c. Si tous les sujets ont pu fournir le volume requis de liquide buccal dans les quatre minutes 
suivant le début du prélèvement (voir la procédure d’évaluaƟon no 9). 

28. Une fois l’analyse terminée, les systèmes de prélèvement de liquide buccal ne doivent pas 
pouvoir faire l’objet d’une nouvelle analyse.  

Le fabricant doit soumeƩre la documentaƟon relaƟve aux mécanismes qui empêchent une 
nouvelle analyse des systèmes de prélèvement de liquide buccal. Le laboratoire d’essais doit tenter 
d’analyser de nouveau les systèmes de prélèvement de liquide buccal qui ont déjà été analysés 
avec succès.    
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29. Les systèmes de prélèvement de liquide buccal ne doivent contenir aucun addiƟf qui peut 
sƟmuler la producƟon de liquide buccal.   

Le fabricant doit soumeƩre la documentaƟon indiquant que ses systèmes de prélèvement de 
liquide buccal ne conƟennent aucun addiƟf qui peut sƟmuler la producƟon de liquide buccal.    

30. Les systèmes de prélèvement de liquide buccal doivent pouvoir être uƟlisés pendant au moins 
12 mois à parƟr de la date de fabricaƟon.    

Le fabricant doit fournir des données sur la stabilité à long terme de ses systèmes de prélèvement 
de liquide buccal, indiquant qu’elle aƩeint ou dépasse la période susmenƟonnée entre la 
fabricaƟon et la date d’expiraƟon.    

31. Les renseignements suivants doivent être indiqués clairement sur l’emballage de chaque 
système de prélèvement de liquide buccal:  

a. Le nom du fabricant;  

b. L’idenƟficaƟon spécifique du lecteur approprié à uƟliser;  

c. Les drogues ciblées incluses dans le groupe de tests du système de prélèvement de 
liquide buccal;  

d. La date d’expiraƟon du système de prélèvement de liquide buccal;  

e. Le numéro de lot de fabricaƟon;  

f. La plage de température ambiante dans laquelle le système de prélèvement de liquide 
buccal peut être entreposé ou uƟlisé, selon le cas.  

Tous systèmes de prélèvement de liquide buccal soumis aux fins de l’évaluaƟon du matériel feront 
l’objet d’une vérificaƟon pour confirmer que les éléments susmenƟonnés sont clairement indiqués 
sur chaque emballage et que les dates d’expiraƟon ne sont pas dépassées.  

32. Les lecteurs doivent pouvoir analyser les cartouches de contrôle qualité (CQ) posiƟves et 
négaƟves. Ils doivent pouvoir produire un document imprimé des résultats de ces analyses des 
cartouches de CQ. Ce document doit minimalement comprendre:  

a. L’idenƟficaƟon précise du lecteur, y compris le numéro de série;  

b. Le numéro de version du logiciel;  

c. La date et l’heure du CQ;  

d. La date d’expiraƟon de la cartouche de CQ, le cas échéant;  

e. Les résultats du CQ pour les cartouches de CQ posiƟves et négaƟves; 
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f. Le nom de l’uƟlisateur.  

Le lecteur ne devrait pas être en mesure d’effectuer des tests sur des sujets lorsque les analyses 
des cartouches de CQ ne donnent pas les résultats appropriés (résultats posiƟfs pour les 
cartouches de contrôle posiƟf, et résultats négaƟfs pour les cartouches de contrôle négaƟf). De 
plus, le lecteur ne devrait pas être en mesure d’effectuer des tests sur des sujets s’il y a absence 
d’analyses de cartouches de CQ effectuées dans les 15 jours précédant le test.  

Au moins 10 analyses disƟnctes de chacune des cartouches de CQ posiƟves et négaƟves fournies 
par le fabricant doivent être effectuées. Pour respecter ceƩe norme, toutes les cartouches de 
contrôle posiƟf et négaƟf doivent fournir les résultats appropriés sur le lecteur. Le laboratoire 
d’essais doit vérifier que le lecteur n’analyse pas d’autres tests de sujets après plus de 15 jours 
sans analyses de cartouches de CQ. 

33. L’étalonnage du lecteur doit demeurer stable pendant au moins 12 mois après le dernier 
entreƟen. Les lecteurs doivent être fournis par le fabricant avec un cerƟficat d’étalonnage d’une 
installaƟon d’étalonnage autorisée par le fabricant.   

Le fabricant doit fournir des données sur la stabilité à long terme de l’étalonnage, indiquant qu’elle 
aƩeint ou dépasse la période d’au moins 12 mois à compter de la date du dernier entreƟen du 
lecteur. Le laboratoire d’essais doit confirmer que les lecteurs sont accompagnés d’un cerƟficat 
d’étalonnage d’une installaƟon d’étalonnage autorisée par le fabricant.  

34. L’accès à la réparaƟon, à l’étalonnage ou à l’entreƟen des lecteurs doit être limité au fabricant 
et à ses agents autorisés. Des mesures appropriées d’assurance qualité doivent être suivies 
pendant ces procédures.    

Le fabricant doit fournir des détails sur les mesures d’assurance qualité prises pendant la 
réparaƟon, l’étalonnage ou l’entreƟen des lecteurs. Le fabricant doit fournir une liste à jour de ses 
agents autorisés à réparer, étalonner et entretenir les lecteurs.  
 

SecƟons supplémentaires des Procédures d’évaluaƟon et normes relaƟves au matériel de détecƟon des 
drogues dans le liquide buccal : 

Annexe A : Niveaux d’accès de sécurité pour le matériel de détecƟon des drogues 
Annexe B : FormulaƟon de la matrice de liquide buccal synthéƟque 
Annexe C : Suivi de l’évaluaƟon du matériel de détecƟon des drogues 
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Annexe D : ModificaƟons apportées au matériel de détecƟon des drogues   


